临床试验项目立项、启动流程说明

一、立项、启动流程

机构办主任、PI均同意承接 → 将已签字盖章的PDF版材料（需PI签字的文件如递交信、药物/医疗器械临床试验申请表、研究者简历请发word版，待机构办审核后再签字）发邮件至机构邮箱lsszxyygcp@163.com，（可同时将伦理审查资料发伦理邮箱，以便加快立项流程）→机构办形式审查通过→ 递交纸质版资料至机构办→机构办秘书确认资料齐全，递交机构办主任审核通过，经机构主任批准后，给予受理号，并邮件通知申办者、专业组、伦理委员会→ 伦理上会 → 取得伦理“批准”的意见 →机构办接收伦理批件后予正式立项，建立项目编号，机构办秘书邮件通知申办者、专业组、伦理委员会→合同事宜 → 获得人遗办同意（采集审批批件、国际合作科学研究审批批件、国际合作临床试验备案号、信息备案及备份） →省局备案→首款、物资到位 → 启动会
二、合同事宜

协议初稿可在项目拿到受理号后开始初审，但需拿到伦理纸质批件以后方可签署合同：研究者初审（免费检查项目费用请咨询研究者）→机构办审核→几方达成一致意见，合同定稿→机构办在医院OA系统上传合同定稿→医院合同审核流程通过后机构办秘书通知签署合同。

三、受理资料装订要求

黑色快劳夹（背款根据递交文件厚度自行选择）

款式：[image: image5.png]



隔页纸1：用于“机构递交资料清单”里各个序号内容的隔页，序号应同递交资料清单序号一一对应。
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隔页纸2：用于“临床试验初始审查申请递交资料清单”每个序号里不同内容的隔页。

款式：普通带颜色纸质隔页纸即可。
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装订胶片：如有条件，可以在快劳夹文档首末页装上装订胶片以保护文件。
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款式： [image: image4.jpg]



白色硬卡纸或普通白纸：用于侧签制作，侧签（5cm版本）如下图所示，
宽度可自行调整。
项目名称：


XX


申办方：XX








机构立项
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审查项目文件夹








